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LUGAR DE LA INVESTIGACIÓN 
 
La parte experimental de la presente investigación se realizó en el Laboratorio de 








En Ecuador se utilizan productos cosméticos con principios activos de origen natural, 
pero en muchas ocasiones los productos no cumplen con todas las especificaciones 
establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, aún después de haber obtenido la 
Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO). 
 
Esta investigación se efectuó para determinar  la calidad microbiológica de las cremas 
faciales que contienen ingredientes de origen natural en su formulación, mediante 
técnicas microbiológicas estandarizadas. 
 
Para esta investigación se llevó a cabo un muestreo completamente al azar, que incluyó 
a cuatro fabricantes de cremas faciales distintas, con cuatro componentes activos 
diferentes y cuatro submuestras de cada crema facial, y que se comercializan en centros 
naturistas de la ciudad de Quito. La muestra quedó conformada por sesenta y cuatro 
cremas faciales.  
 
El análisis se realizó siguiendo el procedimiento analítico aceptado por la 
Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos de América (FDA), 
con el fin de determinar si los productos cumplían con los requisitos microbiológicos 
establecidos para cosméticos. 
  
Después del análisis de las cremas, se determinó que todas las muestras estudiadas 
presentan contaminación, ya sea de tipo bacteriano o por mohos y levaduras, razón por 
la cual se hace indispensable el control de calidad luego de la obtención de la 
Notificación Sanitaria Obligatoria. En conclusión, las cremas faciales investigadas  no 
cumplen con las especificaciones descritas por la USP 34 y la Decisión 516 de la CAN, 
que son las normativas que rigen a nivel nacional. 
 
Palabras clave: CONTROL DE CALIDAD – COSMÉTICOS, COSMÉTICOS – 
CREMAS, ARTÍCULOS DE TOCADOR,  NOTIFICACIÓN SANITARIA, 






In Ecuador used cosmetic products with active ingredients from natural origin, but often 
the products do not meet all specifications set by the National Health Authority, even 
after having obtained the Compulsory Health Notification (NSO).  
 
This research was undertaken to determine the microbiological quality of face creams 
that contain natural ingredients in its formulation, using standard microbiological 
techniques. 
 
For this investigation was conducted completely random sampling, which included four 
different facial creams manufacturers, with four different active components and four 
subsamples of each facial cream and sold in health food centers in the city of Quito. The 
sample consisted of sixty-four face creams.  
 
The analysis was performed following the analytical procedure accepted by the Food 
and Drug Administration of USA (FDA), in order to determine whether the products 
meet the microbiological criteria established for cosmetics.  
  
After analysis of the creams, it was determined that all the samples studied are 
contaminated, whether of bacterial or mold and yeast, which is why it is essential to 
quality control after obtaining the Compulsory Health Notification. In conclusion, face 
creams surveyed do not meet the specifications described in the USP 34 and Decision 
516 of the Andean Community, which are the regulations governing nationally.  
 
Keywords: QUALITY CONTROL - COSMETICS, COSMETIC - CREAMS, 
TOILETRIES, HEALTH REPORTING, MICROBIOLOGICAL QUALITY 
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1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
La seguridad y calidad de los cosméticos constituyen elementos de importancia para la 
salud de la población y el desarrollo económico y social. (Altunaga, 2001) 
 
La mayoría de las formulaciones cosméticas contienen un elevado porcentaje de agua  y 
muchas de las sustancias utilizadas en su fabricación pueden ser degradadas 
biológicamente por microorganismos, por lo que, son productos que se deterioran  más 
rápido con el paso del tiempo. (Leranoz, 2002) 
 
La presencia de microorganismos en los productos cosméticos pueden  producir cambios 
en el aspecto físico (color, olor y textura). En estas ocasiones, cuando el consumidor 
detecta signos visibles de alteración, reacciona rechazando el producto. Sin embargo, 
cuando la contaminación microbiológica no modifica el aspecto físico del cosmético 
representa un importante riesgo para la salud de las personas, ya que en estas condiciones 
estos productos  pueden causar irritaciones o infecciones, particularmente si se aplica sobre 
piel lesionada, mucosas, ojos o en niños. (Leranoz, 2002) 
 
Para evitar la contaminación microbiológica de los cosméticos, el fabricante deberá 
controlar cada una de las posibles vías de entrada de microorganismos mediante análisis  
de materias primas, ambiente, personal y equipos, concomitantemente, con un plan de 
aplicación de buenas prácticas de fabricación. Sin embargo, incluso en estas condiciones 
«ideales» de fabricación y manipulación, el producto obtenido no está libre de una posible 
contaminación, por lo que siempre existe la posibilidad de que algún microorganismo se 










1.3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN 
 
1.3.1. OBJETIVO GENERAL: 
 Realizar el control microbiológico de cremas faciales a base de principios activos 
naturales comercializadas en centros naturistas de la ciudad de Quito. 
 
1.3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 
 Realizar un sondeo de opinión para seleccionar las cremas de productos naturales 
que posean Notificación Sanitaria Obligatoria y que sean las más vendidas en los 
centros naturistas de la ciudad de Quito. 
 Seleccionar los centros naturistas para la recolección de las muestras al azar según 
las parroquias urbanas de la ciudad de Quito. 
 Efectuar el muestreo de las cremas faciales en los centros naturistas seleccionados. 
 Realizar el control de calidad microbiológica a las cremas faciales: Recuento total 
de bacterias, Recuento total de mohos y levaduras, y Número más probable de 
coliformes. 
 Investigar en las muestras que presenten mayor contaminación microbiana.la 
presencia de Candida spp., Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa y 
Escherichia coli. 
 
1.4. IMPORTANCIA Y JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 
 
En los últimos cinco años, la demanda de productos de belleza se ha disparado no sólo en 
Ecuador sino en todo el mundo, al punto que la industria cosmética mueve en el país unos 
350 millones de dólares anuales y está creciendo a un promedio del 20% anual, en relación  
al PIB (4244 USD) per cápita de Ecuador alcanzado en  el 2011. (Moreno, 2007) 
 
Dentro de este importante crecimiento, la fitocosmética representa un rubro significativo. 
Las preparaciones cosméticas basadas en sustancias extraídas de la naturaleza retoman 






La elaboración de cosméticos a base de productos de origen natural requiere un mayor 
control microbiológico, debido a que este tipo de producto presenta condiciones favorables 
para el crecimiento microbiano. Debido a esto, la seguridad y la calidad de los cosméticos 
constituyen elementos de importancia para la salud de la población y el desarrollo 
económico y social. (Altunaga, 2001) 
 
En el Ecuador, no se ha encontrado investigaciones sobre controles post Notificación 
Sanitaria Obligatoria de los productos cosméticos en general, aún menos de cosméticos de 
origen natural que se expenden en los centros naturistas, llevados a cabo por el Instituto 
Nacional de Higiene “Leopoldo Izquieta Pérez” (INH).  
 
Por lo expuesto anteriormente, la presente investigación permite conocer  la calidad 
microbiológica de las cremas faciales de origen natural que se comercializan libremente en 














Cuando un país invierte en el fortalecimiento de los sistemas de protección  y control de 
los cosméticos, se verá beneficiado, no sólo en un mayor ingreso por divisas por concepto 
de exportaciones de estos productos, sino también en una mejor protección de los usuarios  
y seguridad de su población. (Altunaga, 2001) 
 
A pesar de que, cuando un producto cosmético sale al mercado se realizan todos los 
controles necesarios que verifican que el producto es seguro, tanto fisicoquímicamente 
como microbiológicamente; este control comprende desde la recepción de las materias 
primas hasta que el producto está listo para ponerse en el punto de venta, pueden 
producirse fallas que ponen de manifiesto la necesidad de controlar microbiológicamente 
todas las fabricaciones que salen al mercado. (Leranoz, 2002) 
 
La importancia del control microbiológico de los cosméticos radica en dos razones: 
1. Seguridad del usuario desde el punto de vista de su salud. 
2. Estabilidad del producto. 
 
La presencia de microorganismos en grandes cantidades en los preparados cosméticos es 
indeseable, pues puede producir el deterioro del producto, un cambio de color, olor o 
consistencia, o un crecimiento visible. (Wilkinson, 1990) 
El peligro de un cosmético contaminado es mayor cuando la contaminación no es 
observable, puesto que puede ser utilizado sobre quemaduras o epitelios dañados y causar 
infecciones. (Valenzuela, 1999) 
 
Estos problemas fueron puestos de relieve a principios de la década de los setenta por 
varios estudios de productos cosméticos en el mercado de EEUU; uno demostró un 
elevado grado de contaminación con recuentos de bacterias tan altos como 12 x 106 





Según información de la FDA, agencia que también regula  los cosméticos, se siguen 
registrando casos como infecciones de ojos, alergias y problemas de irritación de la piel. 
Dentro de las infecciones de la piel se pueden mencionar  foliculitis,  candidiasis y algunos 
tipos de dermatitis. Los agentes bacterianos que se asocian comúnmente con estos cuadros 
patológicos son principalmente Staphylococus aureus y Pseudomonas aeruginosa. (Friedman, 
2012) 
 
Desafortunadamente, los productos naturales son más susceptibles de sufrir 
contaminaciones microbiológicas. He aquí la importancia de un control permanente por 
parte de la autoridad para lograr que el producto mantenga la calidad desde su elaboración 








El término “Cosmético” se aplica a todas las preparaciones y elementos de uso externo 
para acondicionar y embellecer el cuerpo, limpiando, coloreando, suavizando o 
protegiendo la piel, el pelo, las uñas, los labios o los ojos. (Gennaro, 1985) 
 
Según la Comunidad Andina de Naciones (CAN), se entenderá como producto cosmético 
toda sustancia o formulación de aplicación local a ser usada en las diversas partes 
superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y 
órganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos, 
perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o tenerlos en buen estado y prevenir o 
corregir  los olores corporales. (Comunidad Andina de Naciones, 2002) 
 
2.2.1.1. Productos Cosméticos Naturales 
Los productos llamados «naturales» han entrado con fuerza en el mercado cosmético. Cada 
día hay más consumidores que se sienten atraídos por  la riqueza en activos de las 





Los cosméticos naturales están elaborados, en su mayoría, de componentes que se obtienen 
de las plantas, principalmente, los  metabolitos secundarios como terpenoides, saponinas, 
aceites esenciales, ácidos grasos, quinonas, etc. (Fuentes, 1999) 
 
2.2.1.2. Tipos de Cosméticos  
Según la Gaceta Oficial Nº 771 de la Comunidad Andina de Naciones, se consideran la 
siguiente clasificación: 
 
                         Tabla 2.1 Tipos de Cosméticos 
 Cosméticos para niños 
 Cosméticos para el área de los ojos 
 Cosméticos para la piel 
 Cosméticos para labios 
 Cosméticos para el aseo e higiene personal 
 Desodorantes y antitranspirantes 
 Cosméticos capilares 
 Cosméticos para las uñas 
 Perfumería 
 Cosméticos para Higiene bucal y dental 
 Cosméticos para y después del afeitado 
 Cosméticos para bronceado, protección solar y 
autobronceadores 
 Depilatorios 
 Cosméticos para el blanqueo de la piel 
           Nota: Gaceta Oficial No. 771/14-III-2002. En: Comunidad Andina de Naciones 
 





Las cremas forman la clase más importante de preparados cosméticos utilizados sobre la 
piel, para su cuidado y tratamiento. Aunque existe una amplia variedad, toda verdadera 




que se encuentran en una forma sólida o una líquida.  Esto da lugar a la formación de 
“cremas base”. (Santana, 2001) 
 
2.2.1.3.1. Clasificación 
Una de las clasificaciones de las cremas, en la que se toma en cuenta las características 
fisicoquímicas, son las del tipo de emulsión que forman y se clasifica en: Hidrófilas y 
Lipófilas, como se muestra en la Tabla 2 (De la Cadena, 2005):   
 
Tabla 2.2. Clasificación de Cremas Cutáneas 
CREMA EMULSIÓN 
 Crema Hidrófilas Aceite – Agua 
 Cremas Lipófilas Agua – Aceite 
     Nota: De la Cadena, 2005. En: Folleto de Tecnología 
     Farmacéutica 
 
A su vez, las cremas cutáneas mencionadas según su uso pueden ser: 
- De Limpieza 
- De Masaje o Protectoras 
- Emolientes o Nutritivas 
- Para manos y cuerpo 
 
 
2.2.1.3.2. Propiedades de las Bases para Cremas  
La USP reconoce cinco clases de bases para cremas, siendo sus  principales características, 
las que se nombran a continuación: (Gennaro, 1985) 
 
a. Bases Hidrocarbonadas (Oleosas): sus  características son: 
 -  Emolientes 
 -  Oclusivas 
 -  Hidrófobas  
 -  Untuosas 
 
b. Bases de Absorción (Anhidras): sus  características son: 




 -  Oclusivas 
 -  Absorben agua 
 -  Anhidras  
 -  Untuosas 
 
c. Bases de Absorción (Tipo W/O): sus  características son: 
-  Emolientes 
 -  Contienen agua 
 -  Algunas absorben agua adicional 
 -  Untuosas 
 
d. Bases Emulsificadas con Agua (Tipo O/W): sus  características son: 
-  Removibles con agua 
 -  Pueden ser diluidas con agua 
 -  No oclusivas 
 -  No untuosas 
 
e. Bases Hidrosolubles: sus  características son: 
-  Usualmente anhidras 
 -  Hidrosolubles y lavables 
 -  No untuosas 
 -  No oclusivas  
-  No contienen lípidos 
 
 
2.2.1.3.3.  Características  de los Principios Activos empleados  
La cosmética dermatológica es muy amplia, incluyen astringentes, queratoplásicos, 
queratolíticos, fotoprotectores, emolientes, antiarrugas, limpiadores, tónicos, etc. Entre las 
exigencias o características que debe presentar el principio activo tenemos: (De la Cadena, 
2005) 
- Buena absorción sobre la piel. 
- No debe provocar irritación ni reacciones de hipersensibilidad. 
- Compatibilidad con los excipientes. 




Las materias primas para la elaboración de cosméticos deben ser cuidadosamente 
estudiadas y caracterizadas en todos sus diversos componentes, ya que todo producto 
cosmético debe cumplir con la INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes en la 
Cosmética). Esta declaración de ingredientes debe ser completa y exhaustiva de tal forma 
que en ella estén incluidos todos los componentes específicos de la formulación. Se 
pretende con ello que el consumidor tenga así una mínima orientación con respecto al 
producto que adquiere. (Mariño, 2005) 
 
2.2.1.3.4. Conservadores Antimicrobianos 
Las sustancias conservadoras antimicrobianas se incluyen en la fórmula de las cremas para 
mantener la estabilidad del producto. (Helman, 1982) 
 
La incorporación de conservantes en las formulaciones cosméticas es necesaria debido a 
que, los cosméticos en general, son una excelente fuente de nutrientes para bacterias, 
hongos y levaduras. (Leranoz, 2002) 
 
Diversos autores han definido los atributos de un conservador ideal: 
 
a) Efectivos en concentraciones relativamente bajas frente a un amplio espectro o 
variedad de microorganismos, que podrían causar enfermedad o deterioro del 
producto. 
b) Solubles en la concentración requerida. 
c) Atóxicos y no sensibilizantes en las concentraciones usadas. 
d) Compatibles con los componentes de la fórmula y los componentes del envase. 
e) Libres de olores o colores objetables. 
f) Estables en un amplio espectro de condiciones. 
 
La eficacia antimicrobiana de un sistema conservador se evalúa sobre la base de la 
cantidad de microorganismos eliminados o cuyo crecimiento es inhibido. Los  puntos 
críticos para evaluar su eficacia son: la selección del microorganismo, el nivel de 







2.2.1.4. Cremas Faciales 
 
Las  cremas de tipo aceite – agua son las preferidas por los usuarios del mercado 
cosmético. Este tipo de cremas están destinadas a distintas funciones sobre el cutis y 
pueden ser emolientes, de limpieza, de masaje, etc. (Wilkinson, 1990) 
 
La función de una crema facial sobre la piel es de: brindar protección, evitar la pérdida de 
líquidos por evaporación, limpiar a fondo y, por ende, reducir el riesgo de infecciones. 
(Johansen, 2011) 
 
Por otra parte, es importante considerar que cualquier alteración en las estructuras cutáneas 
debido a factores externos o del mismo individuo puede ocasionar afecciones o 
inflamaciones. Por ejemplo, la segregación de sebo en la piel tiene como fin brindar 
defensa a la epidermis, pero la contaminación puede obstruir los poros que, al no expulsar 




Entre los componentes más comunes de las cremas faciales destacan los humectantes, 
sustancias libres de grasas cuya función primordial es ayudar a conservar un adecuado 
nivel de agua, sobre todo en la epidermis. Otros compuestos más que contienen estos 
productos cosméticos se pueden apreciar en la Tabla 2.3. (Johansen, 2011) 
 
      Tabla 2.3 Componentes de las Cremas Faciales 
Componentes Función 
Aceites naturales  Como el de manzanilla, humectan y proporcionan 
sensación aterciopelada 
Ácidos grasos Como linoleico, palmítico y oleico, los cuales se 
absorben fácilmente y compensan pérdidas de grasa 
inducidas por la higiene habitual. 
Alfahidroxiácidos Como el ácido láctico, los cuales se utilizan desde hace 
muchos años en dermatología para tratar el acné, mejorar 





     Tabla 2.3 Componentes de las Cremas Faciales (continuación) 
Componentes Función 
Aminoácidos Estabilizan al manto ácido de la piel (sirve de barrera 
contra gérmenes, bacterias y contaminación) e hidratan. 
Conservadores Se incluyen para evitar que la contaminación microbiana 
altere los productos cosméticos. 
Detergentes Proporcionan acción limpiadora 
Protectores solares Evita o disminuye las quemaduras debidas a la 
exposición al so 
Fragancia Enmascara los olores propios de los productos para 
limpieza y cuidado de la piel 
Vitaminas Como la Vitamina A, B, C, D, E, K que actúan como 
antioxidantes, hidratantes, protectoras del cutis. 
Extractos vegetales Aportan con sustancias activas y nutrientes para proteger 





2.2.2. DESCRIPCIÓN DE LOS COMPONENTES DE ORIGEN NATURAL
 
De acuerdo al sondeo de opinión directa (Anexo 3)
productos naturales que ti
aquellas que contienen como 
 




SÁBILA (Aloe vera L.)  
 
Es una planta de hojas gruesas y carnosas, generalmente con los bordes espinosos, reunidas 
en una roseta densa en la cima de
amarillas se encuentran reunidas en densos racimos dispuestos sobre un escapo floral 
erguido único. La sección transversal de la hoja muestra, bajo una epidermis con cutícula 
muy espesa, un parénquima c




El gel de aloe es muy rico en agua, aminoácidos, lípid
principalmente polisacáridos (pectinas, hemicelulosas). Posee entre un 15 y un 40% de 
derivados hidroxiantracénicos que son los C
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, las cremas faciales  a base de 
enen mayor demanda en los centros naturistas de Quito son 
principio activo Sábila, Manzanilla, Miel de Abeja y Pepino.
 
Figura 2.1. Sábila (Aloe Vera L.) 
Nota: (Aloe, 2011) en: 
http://es.wikipedia.org/wiki/Aloe 
 un “tronco” robusto de longitud variable. Las flores 
lorofílico y amilífero, una región central con células con 
os, esteroles, enzimas y 






aloína e hidroxi-aloínas. La aloína, ampliamente mayorita
aloína A (10-R) y de aloína B (10
2001) 
Propiedades 
El gel de áloe es muy utilizado en cosmética como componente hidratante de preparados 
líquidos o cremas. La tradición atribuye a este gel propiedades cicatrizantes confirmadas 
parcialmente por experimentación animal, por lo que ha sido empleado como tratamiento 
complementario suavizante y antipruriginoso de las afecciones dermatológicas. 
2001) 
Por su gran porcentaje de agua (95%) es un humidificador perfecto que, al tiempo que 





La manzanilla es una planta anual, herbácea, muy ramificada, que puede alcanzar los 60 
cm de altura. Las hojas son sésiles profundamente divididas en lacinias muy finas, 
filiformes y con las ramitas terminales en cabezuela de botón amarillo
blancas. Los capítulos son pequeños largamente pedunculados, con receptáculo cónico 
hueco, rodeado de un involucro imbricado y aplastado; las flores periféricas son femeninas, 
liguladas. Las flores centrales son hermafroditas, amarillas, tubulosas. El fruto es un 
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ria, es de hecho una mezcla de 
-S) interconvertibles vía forma antranólica. 
 (Conti, 2006) 
 L.)  
 
Figura 2.2. Manzanilla (Matricaria 
chamomilla L.) 








aquenio muy pequeño, verdoso-amarillento. Las cabezuelas florales tienen un olor 
específico agradable y un sabor amargo. (Muñoz, 1986) 
 
Componentes  
Junto con un mucílago galacturónico, cumarinas (umbeliferona, herniarina), ácidos 
fenólicos y lactonas sesquiterpénicas, la droga contiene un aceite esencial (3-15 ml/Kg) y 
flavonoides. Los flavonoides están representados por heterósidos de flavonas, 
principalmente glucosil-7-apigenina y su derivado acetilado. En la droga desecada, los 
heterósidos se encuentran parcialmente hidrolizados y la concentración de apigenina puede 
ser muy elevada. Se observa también la presencia de glucósidos de luteolol así como la de 
heterósidos del quercetol y del isorramnetol (flavonoles). El aceite esencial debe su color 
azulado a un contenido importante (1-15%) de chamazuleno. Contiene también diversos 
sesquiterpenos: (-)-α-bisabolol, óxidos A y B de (-)-α-bisabolol y óxido A de (-)-α-
bisabolona. Estos sesquiterpenos representan el 50% del aceite esencial. (Bruneton, 2001) 
 
Propiedades 
La manzanilla es un reputado antiinflamatorio y esta actividad puede ser debida al 
chamazuleno (inhibidor de la síntesis de leucotrienos), a su precursor  al (-)-α-bisabolol, 
cuya actividad en diferentes modelos experimentales ha sido perfectamente establecida. El 
aceite esencial de manzanilla es antibacteriano y antifúngico. 
En uso tópico, la manzanilla forma parte de preparados destinados al tratamiento 
suavizante y antiprurriginoso de afecciones dermatológicas, estados inflamatorios de piel y 
mucosas, infecciones bacterianas (piel, cavidad bucal, garganta). En cosmética, la 
manzanilla se encuentra en champús y en geles antisolares. Este aceite esencial se utiliza 
en perfumería y jabones. (Bruneton, 2001) 
 
 
MIEL DE ABEJA (Apis mellifera)  
 
Según el Códex Alimentarius: “Se entiende por miel la sustancia dulce natural producida 
por abejas Apis mellifera a partir del néctar de las plantas o de secreciones de partes vivas 
de éstas o de excreciones de insectos succionadores de plantas que quedan sobre partes 
vivas de las mismas y que las abejas recogen, transforman y combinan con sustancias 
  
específicas propias, y depositan, deshidratan, almacenan y dejan en el panal para que 
madure y añeje.” (Códex Alimentarius, 2001)
 
La miel se compone esencialmente de diferentes azúcares, predominantemente fructosa y 
glucosa además de otras sustancias como ácidos orgánicos, enzimas y partículas sólidas 
derivadas de la recolección. El color de la miel varía de casi incoloro a pardo oscuro. Su 
consistencia puede ser fluida, viscosa, o total o parcialmente cristalizada. El sabor y el 
aroma varían, pero derivan de la planta de origen.
 
Componentes  
La miel está compuesta mayormente de azúcares (77%). Son
imparten a la miel las características físico
higroscopicidad, granulación, valor energético, etc.
levulosa (fructosa) es la azúcar predominante. Aunque factible, es muy
la cual la dextrosa es la azúcar principal. Estas
de los carbohidratos de la miel. Existen unos doce o trece disacáridos adicionales pero 
éstos contribuyen a un porcentaje
 
El ácido más común en la miel es el
una enzima sobre la dextrosa de la miel.
muestra promedio de miel está entre 0.02 y 1.03, con un
elementos más comunes son; potasio, sodio, calcio, magnesio, 





Figura 2.3. Miel de Abeja  
Nota: (Miel, 2011) en: 
http://es.wikipedia.org/wiki/Miel 
 (Códex Alimentarius, 2001)
 estas azúcares las que 
-químicas principales como; viscosidad,
 En casi todas las muestras de miel, la 
 dos azúcares juntas contabilizan el 85
 muy bajo del total. 
 ácido glucónico. Este, está producido por la acción de 
 El porcentaje de composición de minerales en una 
 promedio de 0.17% Los 
hierro, cobre,
te encontradas en la miel 
 
 








Entre las aplicaciones de la miel de abejas, resa
bucofaríngea en preparados con limón, leche y otras bebidas;
laxante, sedativa, antibiótica, antidiarre
oftalmológicas. Estas propiedades son utilizadas en diferentes formas farmacéuticas a base 
de miel de abejas, como jarabes, infusiones, cataplasmas, cremas, geles, pastillas, etc. 
Recientemente, se revisaron los principios científicos q
miel de abejas por sus propiedades antibacterianas, inmunomoduladoras, antiinflamatorias, 
antioxidantes y estimulantes del crecimiento celular, junto con su inocuidad como 
característica necesaria para seguir estudiando lo
abejas (Vit, 2004). 
 
 
PEPINO (Cucumis sativus 
 
El pepino es una planta herbácea, anual, de porte rastrero y con zarcillos, perteneciente a la 
familia Cucurbitaceae. Su fruto es carnoso en baya. Las primeras recolecciones en las 
variedades más precoces pueden obtenerse a los 40 
color de la piel de los frutos varía de verde (en el caso de madurez técnica o de consumo) a 
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, niacina, tiamina, piridoxina y 
ltan sus cualidades antisépticas en la región 
 su acción cicatrizante, 
ica, para tratar gastritis, úlceras y afecciones 
ue explican la bioactividad de la 
s beneficios de terapias a base de miel de 
L.)  
 
Figura 2.4. Pepino (Cucumis sativus L.) 
Nota: (Pepino, 2011) en: 
http://es.wikipedia.org/wiki/Pepino 










El Pepino es uno de los alimentos más ricos en agua. Su proporción de proteínas (0.69%) y 
de hidratos de carbono (1.96%), así como de grasas (0.13%), es muy baja. (Pamplona, 
2003) 
 
Entre los principales compuestos encontrados en el fruto del pepino destacan los siguientes 
(BioExtracto, 2005): 
- Glúcidos: particularmente sacarosa. 
- Prótidos: Representados por aminoácidos como la arginina y enzimas como 
carboxilasa y diastasa. 
- Minerales: principalmente cobre, hierro, iodo, magnesio y zinc. 
- Ácidos orgánicos: incluyendo ácido ascórbico (vitamina C). 
- Terpenoides: específicamente carotenoides (α y β-caroteno) y trazas de 
cucurbitacinas. 
- Vitaminas del complejo B: tiamina (B1) y adenina (B4). 
- Trazas de aceite esencial. 
 
Se ha registrado la presencia de los siguientes compuestos en diferentes partes  de la 
planta: β-alanina, fenilalanina, β-amirina, arginina, lignano calceolarósidos, diosgenina, p-
cimeno y ácido gentísico. (Gupta, 1995) 
 
Propiedades 
Externamente es usado principalmente por sus propiedades antiinflamatorias y 
antipruríticas. Su uso cosmético está ampliamente difundido y es apreciado por sus 








2.2.3. CONTROL DE CALIDAD  
 
El control de calidad se puede definir como: “El sistema de la empresa para programar y 
coordinar las actividades de sus distintos grupos para mantener y mejorar la calidad a 
nivel económico” (Rodriguez D. , 2002) 
 
La búsqueda de la calidad se enfoca a través del concepto de gerenciamiento de la calidad 
total y la mejora continua, según el cual la gerencia y el trabajo unen fuerzas para generar 
calidad en los productos.  
 
Es por ello que, la calidad se encuentra en el producto, como resultado de las actividades 
que desarrollaron grupos de personas dentro de la industria, desde el operario común hasta 
el más alto directivo de la empresa. 
  
 
2.2.3.1. Control de Calidad durante la Fabricación de Cosméticos                                                                                     
 
En toda industria fabricante de productos cosméticos debe existir un Departamento de 
Control de Calidad, independiente de los departamentos de  producción, destinado a 
garantizar la calidad  de los productos, desde el inicio de su elaboración hasta que se 
encuentra listo para el expendio, mediante ensayos fisicoquímicos, microbiológicos y 
farmacológicos que exigen cada tipo de preparado. (Rodriguez, 2002) 
 
El control de calidad comienza antes de adquirir cualquier materia prima, continúa a lo 
largo de la fabricación, acondicionamiento y distribución, y al final del proceso de la 
fabricación, constituyéndose en un gran precedente, a la hora de evaluar el producto final. 
(Rodriguez,  2002) 
 
La contaminación microbiana de un producto cosmético puede tener diferentes orígenes: 








 Materias primas 
La utilización de materias primas altamente contaminadas, en la mayoría de los casos, 
origina un producto final contaminado. El grado de contaminación de las materias primas 
depende del origen; así aquellas que son de origen sintético contienen relativamente pocos 
microorganismos, mientras que las sustancias naturales están frecuentemente muy 
contaminadas (gomas, extractos vegetales). El agua utilizada en la fabricación del producto 
es posiblemente el origen más frecuente de contaminación. (Leranoz, 2002) 
 
 Medio ambiente 
El aire contiene principalmente microorganismos, hongos y esporas bacterianas que 
pueden entrar en contacto con el producto. Para evitarlo, se deben reducir al máximo las 
corrientes de aire sobre el producto cosmético. (Leranoz, 2002) 
 
 
 Equipo de fabricación y envasado 
En estas etapas, el producto se puede contaminar fácilmente por microorganismos que se 




Muchos de los procesos realizados durante la fabricación y envasado requieren la 
intervención de operarios, lo que supone un riesgo microbiológico importante y en 
ocasiones difícilmente controlable. Los operarios deben ser debidamente formados en 
hábitos de higiene personal, así como en el seguimiento de las normas de Buenas Prácticas 
de Manufactura. 
 
De la misma manera, en la comercialización de un cosmético de calidad también debe 
cumplirse algunos requerimientos esenciales: (Wilkinson, 1990)  
a) Mantenimiento de locales limpios. 
b) Atención a la higiene personal de los dispensadores. 
c) Contínua monitorización de las fechas de caducidad del producto. 
 
Estos parámetros son viables de cumplir, siempre y cuando el producto entregado al 




2.2.4. CONTROL DE CALIDAD PARA COSMÉTICOS  
 
Los cosméticos de origen natural son manejados dentro de los parámetros normales para 
cosméticos, sin importar el origen de sus principios activos (sintéticos o naturales). 
 
2.2.4.1. Controles Organolépticos 
Las características organolépticas determinan los parámetros de aceptación del producto 





- Sensación al tacto 
 
2.2.4.2. Controles Físico - Químicos 
Es importante para estudiar alteraciones en la estructura de la formulación que no son 
comúnmente perceptibles a simple vista. Estos análisis pueden indicar problemas de 
estabilidad entre los ingredientes o resultado del proceso de fabricación. (ANVISA, 2005) 
 
Los análisis físico-químicos principales son: 
- Valor de pH 
- Materiales volátiles 
- Contenido de agua 
- Viscosidad 
- Tamaño de la partícula 
- Densidad 
- Granulometría 
- Conductividad eléctrica 
- Humedad 







Cuando se considere necesario, hay diferentes técnicas analíticas que pueden ser utilizadas 
en la determinación cuantitativa de los componentes de la formulación, entre ellas:  
- Espectrofotometría de Ultravioleta-Visible (UV-Vis) e Infrarrojo (IV) 
- Cromatografía (capa delgada, gaseosa y líquida de alta eficiencia) 
- Electroforesis capilar, entre otras. 
 
2.2.4.3. Control Microbiológico  
El control microbiológico se considera de gran importancia, ya que en estos productos se 
pueden presentar las condiciones necesarias para la multiplicación de microorganismos 
capaces de deteriorar al producto o, lo que es peor, afectar la salud del consumidor. 
(Gutiérrez, 1998) 
 
El ensayo del producto terminado es una medida de la buena práctica de fabricación, por lo 
que se deben tomar las precauciones apropiadas frente a los riesgos de contaminación que 
pueden afectar a los cosméticos. (Gutiérrez, 1998) 
El  significado de los microorganismos en los productos no estériles debe ser evaluado en 
términos del uso del producto, naturaleza del producto y riesgo potencial para el usuario.  
 
El Manual de Bacteriología Analítica (BAM) indica una serie de lineamientos para la 
manipulación y evaluación de las muestras de productos cosméticos que van a ser 
sometidos a un análisis microbiológico. (Bacteriological Analytical Manual, 2001) 
 
Las especificaciones según la  USP 34 (2011) para la determinación de Límites 
Microbianos y Microorganismos patógenos en Productos No Estériles se indican en las 

















Para Bebé Recuento Total de Mesófilos aerobios 
Recuento Total de Mohos y Levaduras 
≤ 102 
≤ 102 
Para el contorno de 
ojos 
Recuento Total de Mesófilos aerobios 
Recuento Total de Mohos y Levaduras 
no más de 5x102 
≤ 102 
Todos los otros Recuento Total de Mesófilos aerobios 




Nota: Límites de Contenido Microbiológico de Productos Cosméticos, 2011 /  (USP 34, 2011).  
* Expresados en ufc/g o ml 
 
 








Nota: (USP 34, 2011) /  (CTFA, 2001)  
*En Productos No Estériles. 
 
 
De acuerdo a los parámetros mencionados, a continuación se explican más detalladamente 
cada uno de estos análisis microbiológicos: 
 
 
2.2.4.3.1. Recuento Total de Bacterias (RTB) 
Permite determinar indirectamente el número de microorganismo presentes en una 
muestra. Este método se fundamenta en el crecimiento de los microorganismos en un 
medio de cultivo, en placa, formando colonias. Por lo tanto se determinan por este método 
sólo las células microbianas viables en las condiciones de trabajo. Como las colonias 
Microorganismo Especificación 
Staphylococcus aureus Ausente 
Escherichia coli Ausente 
Pseudomonas aeruginosa Ausente 




pueden originarse tanto de una célula como de un grupo de células, se utiliza el término 
Unidades Formadoras de Colonias (ufc). (Bacteriological Analytical Manual, 2001) 
 
Las condiciones óptimas de recuento se dan cuando desarrollan entre 30 y 300 colonias por 
placa. Esta regla general se usa siempre que no haya una especificación diferente.  
 
 
2.2.4.3.2. Recuento Total de Mohos y Levaduras (RTML) 
Igualmente que el anterior método, permite la determinación del número de Hongos y 
Levaduras presentes en una muestra que se identifica por el crecimiento en un medio de 
cultivo específico. (Bacteriological Analytical Manual, 2001) 
Las células presentes se conocen como Unidades Formadoras de Mohos (ufm). 
 
 
2.2.4.3.3. Número más probable (NMP) de Coliformes Totales 
Este método proporciona un recuento de células microbianas viables. Se basa en el 
principio de que una única célula viva puede desarrollarse y producir un cultivo turbio. El 
NMP requiere la realización una serie de diluciones seriadas al décimo de la muestra de 
cultivo, en un medio líquido adecuado para el crecimiento de dicho organismo. El método 
del NMP se utiliza para contar microorganismos que son difíciles de cultivar en medio 
sólido. También se usa para determinar el número de células de un cultivo mixto que 
pueden crecer en un medio líquido determinado. (Ingraham, 1998) 
 
Los distintos métodos de NMP para coliformes totales se basan, en primera instancia, en 
una selección de los microorganismos que producen, por efecto de la fermentación, 
dióxido de carbono (CO2) a 35ºC. Por ello, el primer paso es siempre la siembra en tubos 
que contengan caldo lactosado, con campana de fermentación para recoger el gas que 
pueda producirse. A esto sigue una confirmación en un medio líquido selectivo y/o una 
determinación de los coliformes fecales cuya diferenciación se realiza en base al hecho de 
que pueda producir CO2 en un medio apropiado cuando se incuba a 44,5ºC mientras que 







2.2.4.3.4. Identificación de Microorganismos Patógenos 
 
 Staphylococcus aureus.  
Los estafilococos son células esféricas, de 0.5 a 1.5 µm de diámetro, que pueden ser 
individuales, en pares o grupos. No tiene movilidad y no forma esporas, es anaerobia 
facultativa y de metabolismo fermentativo. Las colonias habitualmente son opacas y de 
color blanco o crema, a veces, amarilla a naranjas. Es catalasa positiva, oxidasa negativa y 
con frecuencia  reduce el nitratoy a nitrito. Crece en medios con 10% de cloruro de sodio. 
La temperatura óptima de crecimiento es 30 – 37ºC.  (Bergey, 1994) 
 
Después de la incubación en agar-sangre, S. aureus produce colonias blancas que tienden a 
adoptar un color amarillo dorado con el paso del tiempo. Casi todas las cepas tienen un 
borde de hemólisis beta claro que rodea la colonia. El estudio más usado para distinguir a 
S. aureus de otros estafilococos es la producción de coagulasa, que se fija de manera no 
enzimática a la protrombina y forma con ella un complejo que inicia la polimerización de 
la fibrina.  (Ryan, 2005) 
 
Dentro de las enfermedades en la piel más relevantes que produce esta bacteria están: el 
impétigo, síndrome de la piel escaldada y foliculitis. (Prats, 2005) 
 
 Pseudomona aeruginosa  
Son células planas o ligeramente curvadas, de 0.5 – 1.0 x 1.5 – 5.0 µm. Es una bacteria 
Gram negativa de motilidad unipolar. Aeróbica, con un tipo de metabolismo con oxígeno 
como aceptor terminal de electrones. Tiene una elevada concentración de 
citocromooxidasa (es positivo a la oxidasa).  Se la identifica, de modo preliminar, por su 
apariencia perlada y olor a uvas in vitro. La identificación clínica definitiva de P. 
aeruginosa frecuentemente incluye,  la producción de piocianina y fluoresceína, y  su 
habilidad de crecer a 42 °C. (Bergey, 1994) 
 
Pseudomona aeruginosa  es lo suficientemente variable en su crecimiento y en sus 
necesidades energéticas como para emplear moléculas simples (como amoníaco y dióxido 
de carbono) como únicas fuentes de nitrógeno y carbono. Gracias a ello, no necesita 




temperatura en casi cualquier ambiente, incluso aunque éste se caracterice por un 
contenido elevado de sal. (Ryan, 2005) 
 
Este patógeno oportunista de individuos immunocomprometidos, infecta el tracto 
pulmonar, el urinario, tejidos, heridas, y es el causante de otras enfermedades en la sangre. 
También, la P. aeruginosa es causante de dermatitis, originada por disminución del control 
de la calidad del agua de uso doméstico. Es el factor más común causante de altas fiebres 
en infecciones. Además, ha estado involucrado en foliculitis de tinas de agua caliente, en 
especial aquellas sin un control higiénico continuo. (Jasati, 2004) 
 
 Escherichia coli.  
Las bacterias de la especie Escherichia coli son células cilíndricas, de 1.1 – 1.5  x 2.0 – 6.0 
µm, que pueden presentarse  individuales o en pares. Gram negativas. Aeróbicas o 
aeróbicas facultativas, con tipo de metabolismo respiratorio y fermentativo. Produce ácido 
y gas de la mayoría de carbohidratos. Es Oxidasa negativa y fermenta la lactosa. 
Usualmente, no produce ácido sulfhídrico (H2S). (Bergey, 1994) 
 
Las cepas de E. coli generalmente no son patógenas, sino indicadores de contaminación 
fecal. Su presencia en una muestra implica que otros microorganismos de origen fecal, 
incluyendo patógenos, pueden estar presentes en la misma. Sólo algunas cepas de E.coli 
son agentes etiológicos de infecciones gastrointestinales. Estas cepas patógenas entéricas 
se diferencian entre si y de las no patógenas por su biotipo, generalmente asociado a la 
presencia de plásmidos. (Ryan, 2005) 
 
La contaminación fecal puede originarse en las materias primas utilizadas en la elaboración 
de un producto o por contaminación durante o posterior al proceso de elaboración. El 
número de bacterias generalmente depende del tipo de producto y proceso y determina el 
procedimiento que se realizará para aislar bacterias que pertenezcan a la especie E.coli. 
(Varyiet, 2011) 
 
En muestras de origen natural se podría esperar un número más alto de estas bacterias. En 
ese caso no se realiza la etapa de enriquecimiento sino que directamente se cuenta el 
número de estas bacterias empleando un método de recuento de bacterias viables en un 




 Candida spp.  
Las especies de Candida crecen como células de levadura típica de 4 a 6 µm, redondas u 
ovaladas, con gemación en la mayoría de las condiciones y en casi todas las temperaturas. 
La identificación de las especies de Candida  se basa en una combinación de características 
bioquímicas, enzimáticas y morfológicas, como la asimilación de carbohidratos, 
fermentación y la capacidad para producir hifas, tubos germinales y clamidoconidios. Se 
presta mucha atención a la diferenciación de Candida albicans de otras especies porque es 
la causa más frecuente de enfermedad. (Ryan, 2005) 
 
La mayoría de las especies de Candida  crece con rapidez en agar de Sabouraud y en 
medios bacteriológicos enriquecidos como el agar-sangre. En este último medio se 
producen colonias suaves, blancas, parecidas a las de estafilococos después de la 
incubación por una noche. El principal procedimiento de identificación supone la 
diferenciación presuntiva de C. albicans de las de 150 otras especies con la prueba de tubo 
germinal. (Ryan, 2005) 
 
Candida spp. forma parte de la flora de la piel, las mucosas, el tracto gastrointestinal y el 
aparato genitourinario del ser humano. También se han aislado en animales, plantas, 
objetos inanimados y medio ambiente. C. albicans se encuentra con menor frecuencia que 
otras especies en muestras provenientes del medio ambiente, por lo que algunos autores 
creen que es un saprofito específico de animales y personas.  (Tortora, 2007) 
 
La mayoría de las infecciones por Candida spp. son de origen endógeno, es decir, que la 
infección suele estar causada por levaduras pertenecientes a la flora autóctona del paciente. 
En otras ocasiones tienen una causa exógena, como la colonización de productos 
cosméticos o no, por cepas medioambientales.  En la piel la enfermedad más común que se 





2.3. FUNDAMENTO LEGAL 
 
2.3.1. NOTIFICACIÓN SANITARIA Y CONTROL POST NOTIFICACIÓN 
 
Los fabricantes e importadores de medicamentos  en general, dispositivos médicos, 
cosméticos, productos higiénicos y perfumes, están obligados a obtener la inscripción en el 
respectivo Registro Sanitario o Notificación Sanitaria, para su producción, importación, 
exportación y comercialización, ya que esto asegura la calidad, inocuidad y eficacia del 
producto que se expende en el territorio nacional. (Ley Orgánica de Salud, 2006) 
 
Para el caso específico de los Cosméticos, el equivalente de Registro Sanitario es la 
Notificación Sanitaria Obligatoria, según lo establece la Decisión Andina 516 de la 
Comunidad Andina de Naciones. (Comunidad Andina de Naciones, 2002) 
 
El Ministerio de Salud Pública a través de su organismo competente, Instituto Nacional de 
Higiene “Leopoldo Izquieta Pérez”, es el encargado de otorgar, suspender, cancelar o 
reinscribir el certificado de Notificación Sanitaria, previo el cumplimiento de todos los 
requerimientos exigidos por la Autoridad Sanitaria Nacional. 
 
De la misma manera, el Instituto  Nacional de Higiene “Leopoldo Izquieta Pérez”, debe 
realizar periódicamente el Control Post Notificación de los cosméticos mediante una toma 
de muestras, ya sea en los lugares de fabricación, como en el almacenamiento, transporte, 
distribución o expendio, que garantice su calidad e inocuidad. (Registro Oficial Nº 603, 
2002) 
 
También se ha tomado como referencia las  normas que han sido creadas por organismos 
internacionales como: 
 
 The Code of Federal Regulation (CFR) a través de la Administración de 
Alimentos y Drogas de Estados Unidos (FDA): Título 21. Volumen 7. 
Capítulo I. Subcapítulo G. Cosméticos. 





 European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association (COLIPA): 
Guidelines on Microbial Quality Management. 7. Recommended Microbial 
Limits and Methods for Finished products. (1997). 
 
 
Además, se rige por las "NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD PARA LA 
INDUSTRIA DEL COSMETICO EN LA COMUNIDAD ANDINA" , según el marco de 
lo dispuesto en el artículo 29 de la Decisión 516 de 2002 de la Comunidad Andina, a los 
Países Miembros dentro de los que se encuentra Ecuador, les corresponde adoptar la 
"Norma Técnica Armonizada de Buenas Prácticas de Manufactura Cosmética", contenida 
en el Anexo 2 de dicha decisión, la cual se constituye en una herramienta necesaria para 
garantizar la calidad de los productos cosméticos en nuestro país. Además, se considera la 
Resolución 1418 para establecer los Límites de Contenido Microbiológico de  Productos 
Cosméticos. 
 
A nivel nacional se puede citar algunos artículos de la Ley Orgánica de Salud para la 
Vigilancia y Control Sanitario: (Ley Orgánica de Salud, 2006) 
 
 Art. 132. Control Sanitario.  









5.1. TIPO DE INVESTIGACIÓN 
Esta investigación es experimental cuantitativa para la recolección de datos en el 
laboratorio y mediante el análisis estadístico para interpretar y analizar los datos 
obtenidos. 
 
5.2. POBLACIÓN Y MUESTRA 
 Población: en esta investigación la población fue las cremas faciales a base de 
productos naturales que posean Notificación Sanitaria Obligatoria y que 
correspondían a los principios activos más vendidos en los centros naturistas de la 
ciudad de Quito. 
 
 Muestra: para la adquisición de las cremas faciales se realizó un muestreo 
completamente al azar de los centros naturistas de las parroquias urbanas de la 
ciudad de Quito, seleccionando cuatro principios activos más vendidos y cuatro 
fabricantes diferentes. 
 
5.3. DISEÑO EXPERIMENTAL 
La investigación se realizó en cuatro fases, que corresponde al número de repeticiones 
efectuadas en la investigación. En cada fase se efectuó el análisis de todos los parámetros 
microbiológicos para cada tipo de crema (4) y cada fabricante (4). 
 
5.4. TIPO DE DISEÑO 
El diseño utilizado en la investigación es un Diseño Factorial A x B con cuatro 
submuestras de cada principio activo. 
Este diseño permite evaluar el efecto combinado de dos variables o factores sobre una 
variable respuesta, y analiza las posibles combinaciones de los niveles de los  factores en 
cada réplica del experimento. 
 












H1: A ≠ 0  SA2 > SE2 
 







H1: B ≠ 0  SB2 > SE2 
 







H1: AB ≠ 0 SAB2 > SE2 
 
 
5.4.1. Características del Diseño 
 Factor A: corresponde a cuatro Fabricantes diferentes de las cremas. 
 
 Factor B: corresponde a las cuatro cremas faciales de origen natural con  cuatro 
principios activos diferentes. De cada crema se tomó cuatro submuestras. 
 
 Unidades Experimentales: 
Se consideraron 64 unidades experimentales. 
 
 
Tabla 3.1  Identificación de las Muestras Analizadas 




F1 F2 F3 F4 
1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 
C1 1F1C1 2F1C1 3F1C1 4F1C1 1F2C1 2F2C1 3F2C1 4F2C1 1F3C1 2F3C1 3F3C1 4F3C1 1F4C1 2F4C1 3F4C1 4F4C1 
C2 1F1C2 2F1C2 3F1C2 4F1C2 1F2C2 2F2C2 3F2C2 4F2C2 1F3C2 2F3C2 3F3C2 4F3C2 1F4C2 2F4C2 3F4C2 4F4C2 
C3 1F1C3 2F1C3 3F1C3 4F1C3 1F2C3 2F2C3 3F2C3 4F2C3 1F3C3 2F3C3 3F3C3 4F3C3 1F4C3 2F4C3 3F4C3 4F4C3 






5.4.2. Pruebas de Análisis  
Luego de realizar el Diseño Factorial A x B,  con los resultados obtenidos se procedió a 
realizar el Análisis de Varianza (ADEVA) y la prueba de Tukey  para cada variable 
dependiente. 
 
Tabla 3.2 Análisis de Varianza ADEVA 
FV GL SC CM F calc. F. tab* 
Efecto A (a – 1)  SCA CMA CMA / CME P(F>FA0) 
Efecto B (b – 1) SCB CMB CMB / CME P(F>FB0) 
Efecto AB (a – 1) (b – 1) SCAB CMAB CMAB / CME P(F>FAB0) 
Error ab(n–1) SCE CME   
Total abn SCT    
Total corregido abn – 1 SCTC    
*Nivel de significancia prefijados: 0.05 y 0.01 
Nota: Gutiérrez, H. 2004:161.  
 
 
Tabla 3.3  Análisis de Varianza utilizado 
FV GL SC CM F calc. 
F. tab 
0.05 – 0.01 
A: Fabricantes 3  SCA CMA CMA / CME 2.80   4.22 
B: Cremas 3 SCB CMB CMB / CME 2.80   4.22 
Efecto AB 9 SCAB CMAB CMAB / CME 2.08   2.80 
Error 48 SCE CME   
Total 64 SCT    
Total corregido 63 SCTC    
 
5.4.3. Variables 
5.4.3.1. Variables Independientes 
 Cremas (4) 






5.4.3.2. Variables Dependientes 
 Recuento total de microorganismos 
 Recuento total de mohos y levaduras 
 Número más probable de coliformes  
 Identificación de  Staphylococcus aureus  
 Identificación de Pseudomona aeruginosa 
 Identificación de Escherichia coli.  
 Identificación de Candida spp.  
 
 
5.5. TÉCNICAS E INSTRUMENTOS ANALÍTICOS 
 
5.5.1. Técnicas 
Se utilizó adaptaciones a las técnicas descritas por el Manual de Bacteriología Analítica 
(BAM), USP 29 y Manual de Calidad Microbiológica (MQM)  que se detallan a 
continuación:  
 
5.5.1.1. Preparación de la Muestra para el Análisis Microbiológico 
 
- Una vez que se han obtenido las muestras del producto cosmético, ésta se debe 
analizar lo más pronto posible, sin embargo, cuando es necesario almacenarla se 
debe hacer en un lugar limpio que se encuentre a temperatura ambiente. 
- Previo al análisis microbiológico es importante inspeccionar cuidadosamente el 
aspecto que presenta la muestra en el momento que se recibe y se debe anotar 
cualquier irregularidad que se observe en el envase. 
- Antes de abrir el envase y tomar la muestra del producto para realizar el análisis 
microbiológico, se debe desinfectar su superficie con Etanol al 70% (v/v).   
- Se debe secar el envase con una gasa estéril bajo campana de flujo laminar, y 






















Figura 3.1 Flujograma: Preparación de la Muestra 







5.5.1.2. Recuento Total de Bacterias  
 
- Dilución: Se procede a pesar 1g de cada una de las muestras de crema facial en 
frascos estériles por separado y se diluye con 8ml de agua de peptona 0.1%. Para 
facilitar la disolución, se añade 1 mL de Tween 80 y se agita hasta lograr una 
suspensión homogénea. De esta manera se obtiene la dilución 1:10. 
- Recuento en placa por vertido: se procede a sembrar 1 mL de la dilución (1:10) y 
se transfiere a dos cajas Petri estériles.  Se agrega de inmediato, a cada caja, de 15 a 
20 mL de Agar soya tripticaseína (TSA), previamente fundido y enfriado 
aproximadamente a 45 grados centígrados.  Se mezcla con movimientos rotatorios 
y se deja solidificar a temperatura ambiente.  Se invierten las cajas Petri y se 
incuban a 30 – 35ºC durante 48 a 72 horas.   
- Lectura de resultados: Mediante un contador de colonias, se realiza el contaje del 
número de unidades formadoras de colonias (ufc) que se desarrolla en cada caja; se 
hace un promedio de los resultados y se reporta el número de unidades formadoras 
de colonias por g de muestra (ufc/g). 




muestreadas Inspeccionar irregularidades en el 
envase 
Desinfectar  exteriormente con 
Etanol 70% 
Bajo flujo laminar, secar la 
superficie con gasa estéril 
  
El testigo de esta prueba consiste en colocar 1ml de agua de peptona 0.1% en lugar 
de la muestra, y se repite el procedimiento descrito anteriormente. Si se observara 
crecimiento en esta caja, la prueba debe repetirse utilizando un nuevo diluyente.
 
- Cálculo:  FNC ×=
Donde: C = ufc / g de muestra
   n = Número promedio de ufc contadas en las cajas Petri.
   f = factor de dilución a la inversa (10)
 
Figura 3.2 Siembra por vertido en placa
Nota: Tortora, 2007. 
 
 
5.5.1.3. Recuento Total de Moh
 
- Dilución: Se procede de la misma manera que en el Recuento Total de Bacterias. 
De esta manera se obtiene una dilución de 1:10.
- Recuento en placa por vertido:
se transfiere a dos cajas Petri
20 mL de Agar Dextrosa 
aproximadamente a 45 grados centígrados.  Se mezcla con movimientos rotatorios 
y se deja solidificar a temperatura ambiente.  Se in
días.   
- Lectura de Resultados:
número de unidades formadoras de mohos (ufm) que se desarrolla en cada caja; se 
hace un promedio de los resultados y se reporta el 
de mohos por g de muestra (ufm/g).
El testigo de esta prueba consiste en colocar 1ml de agua de peptona 0.1%  en lugar 
de la muestra, y se repite el procedimiento descrito anteriormente. Si se observara 







os y Levaduras  
 
 se procede a sembrar 1 mL de la dilución (1:10) y 
 estériles.  Se agrega de inmediato, a cada caja, de 15 a 
- Sabouraud, previamente fundido y enfriado 
cuban a 20 – 
 Mediante un contador de colonias, se realiza el contaje del 
número de unidades formadoras 
 









- Cálculo:  FNC ×=  
Donde: C = ufm / g de muestra 
   n = Número promedio de ufm contadas en las cajas Petri. 
   f = factor de dilución a la inversa (10) 
 
5.5.1.4. Número más Probable de Coliformes  
 
- Diluciones: con una pipeta estéril se toma una alícuota de 1 g de la muestra original 
de crema facial y se coloca en un tubo que contiene 9 mL de agua de peptona 0.1%, 
obteniendo de esta manera una dilución (A) de 10-1. Agitar el tubo y con otra pipeta 
estéril tomar una alícuota de 1 mL y llevarlo a otro tubo con 9 mL de agua de 
peptona 0.1% para obtener una dilución (B) de 10-2. Se repite el procedimiento para 
obtener una dilución (C) de 10-3. Se inocula asépticamente con  1 mL de muestra 
para cada dilución (A, B y C)  por  triplicado, tubos de ensayo que contengan caldo 
BRILA y una campana Durham. Incubar todos los tubos a una temperatura de 35ºC 
durante 48 horas. 
- Lectura de Resultados: si se observan tubos con turbidez y producción de gas en el 
interior de la campana Durham. Estos tubos son considerados como positivos. Al 
hacer esta verificación es importante asegurarse que la producción de gas sea 
resultado de la fermentación de la lactosa, en cuyo caso se observará turbidez en el 
medio de cultivo, y no confundir con burbujas de aire. 
- Cálculo: De acuerdo a los tubos positivos encontrados se establece los códigos 
correspondientes  para calcular el NMP de Coliformes Totales de acuerdo a la tabla 
3.4: 
    Tabla 3.4 Valores para NMP de Coliformes Totales 
Combinaciones del crecimiento 
observado en los tubos de cada serie NMP de 
Coliformes totales 
por g de muestra mL de muestra en cada tubo 
0.1 g 0.01 g 0.001 g 
3 3 3 >1100 
3 3 2 1100 
3 3 1 500 
3 3 0 200 
3 2 3 290 
3 2 2 210 
3 2 1 150 
3 2 0 90 
3 1 3 160 
3 1 2 120 
  
Tabla 3.4 Valores para NMP de Coliformes Totales 
Combinaciones del crecimiento 
observado en los tubos de cada serie














5.5.1.5. Identificación de Bacterias  
 
- Dilución: se procede de la misma manera que en el Recuento Total de Bacterias. 
De esta manera se obtiene la dilución 1:10.
- Recuento en placa por vertido:
se transfiere a dos cajas Petri
inmediato, a cada caja, de 15 a 20 mL de agar previamente fundido y enfriado 







por g de muestra 
0.01 g 0.001 g 
1 1 70 
1 0 40 
0 3 95 
0 2 60 
0 1 40 
0 0 23 
 USP 29, 2006.  
 
3.3 Diagrama de Diluciones para NMP 




 se procede a sembrar 1 mL de la dilución (1:10) y 









 S. aureus  Agar ASM 
 E. coli  Agar EMB 
 P. aeruginosa  Agar Cetrimide 
 
Se mezcla con movimientos rotatorios y se deja solidificar a temperatura ambiente.  
Se invierten las cajas Petri y se incuban a 30 – 35ºC durante 48 a 72 horas.   
- Lectura de resultados: posterior al crecimiento observado en los diferentes medios 
selectivos, se verifica la presencia o ausencia de la bacteria en estudio, teniendo en 
cuenta los controles positivos de los microorganismos a evaluar, como se observa 
en la figura 8.  
 
 
               a) P. aeruginosa en Agar Cetrimide      b) E. coli  en Agar EMB           c) S. aureus en Agar ASM 
 




































    Figura 3.5 Flujograma: Identificación de Bacterias 




Añadir 15-20 ml de 
ASM 
LECTURA DE RESULTADOS 
Presencia o Ausencia 
MUESTRA 
Si no se 
homogeniza, 
calentar máximo a 
40ºC 
Tomar 1g 
Desinfectar  exteriormente con 
Etanol 70% 
Susp nder n 8ml de TSB + 
1ml de Tween 80 
Agitar 
Tomar 1ml de muestra 
preparada 
Verter en cajas petri por 
duplicado 
E.coli 
Añadir 15-20 ml de 
Agar Cetrimide 
Incubar a 30-35ºC por 48 
a 72 horas 
S. aureus 
Añadir 15-20 ml de 
EMB 
  
5.5.1.6. Identificación de Candida spp.
 
- Dilución: Se procede a pesar 1g de cada una de las muestras de crema facial en 
frascos estériles por separado y se diluye con 8ml de agua de peptona 0.1%. Para 
facilitar la disolución, se añade 1 mL de Tween 80 y se agita hasta lograr una 
suspensión homogénea. De e
- Recuento en placa por vertido:
se transfiere a dos cajas Petri estériles.  Se agrega de inmediato, a cada caja, de 15 a 
20 mL de Agar Dextrosa 
centígrados. Se mezcla con movimientos rotatorios y se deja solidificar a 
temperatura ambiente.  Se incuban a 20 
- Lectura de resultados:
ausencia de la levadura, teniendo en cuenta la morfología de la colonia (color 
blanco/beige, de apariencia cremosa y convexa), como se observa en la figura 10. 
 
Figura 
     Nota




5.5.2.1. Equipos:  
Balanza Analítica
  Estufa 
  Mechero 







sta manera se obtiene la dilución 1:10.
 se procede a sembrar 1 mL de la dilución (1:10) y 
– Sabouraud y enfriado aproximadamente a 45 grados 
– 25ºC durante 5 días.   
 posterior al crecimiento observado, se verifica la presencia o 
 
3.6 Control Positivo*  de Candida spp.   
: Prats, 2005.  














       
5.5.2.2. Materiales:     
  Cajas Petri desechables 
  Varillas de vidrio 
  Tubos de Ensayo 
Campanas de Durham 
  Pipetas Volumétricas 
  Asas de Inoculación 
Probetas 
  Frascos esterilizables 
  Pera de Succión 
  Marcadores 
  Cinta adhesiva 
 
5.5.2.3. Insumos:  
Agar soya tripticaseína (TSA) 
Caldo de soya tripticaseína (TSB) 
Agar Dextrosa – Sabouraud 
Caldo BRILA 






Materia Prima (Cremas Faciales) 
Tween 80 











5.6. ENSAYOS UTILIZADOS PARA EL ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO 
En la Tabla 3.5 se encuentran identificados los ensayos utilizados. 
 
Tabla 3.5. Métodos utilizados para el Análisis Microbiológico 




ENSAYO MÉTODO REFERENCIA 
Recuento Total de Bacterias <61> Pruebas de Recuento 
Microbiano 
USP 29 
Recuento Total de Mohos y Levaduras <61> Pruebas de Recuento 
Microbiano 
USP 29 
Número más Probable de Coliformes <61> Pruebas de Recuento 
Microbiano 
USP 29 
Identificación de E.coli <62> Pruebas de 
Microorganismos Específicos 
USP 29 
Identificación de Staphylococcus spp. <62> Pruebas de 
Microorganismos Específicos 
USP 29 
Identificación de Pseudomona spp. <62> Pruebas de 
Microorganismos Específicos 
USP 29 







RESULTADOS E INTERPRETACIÓN 
 
9.1. Resultados del Sondeo de Opinión efectuado en Centros Naturistas de la 
ciudad de Quito 
Las cremas faciales de origen natural se seleccionaron en base a un sondeo de opinión 
directa (Anexo 3) realizada a los propietarios de los centros naturistas escogidos al azar de 
las parroquias urbanas de la ciudad de Quito, obteniéndose los siguientes resultados: 
 
Tabla 4.1 Ingrediente natural preferido por los clientes para las cremas faciales* 
 CENTRO 
NATURISTA 




Manzanilla Avena Pepino Aguacate Otras 
1 Vida Sana x x     x x     
2 Salud y Vigor x     x   x     
3 Naturavida   x   x   x x   
4 Vida Natural x x x         x 
5 Natural Life x x     x x     
6 Georlene x     x         
7 Jireh   x       x     
8 Nature's Garden x x   x       x 
9 Vive Saludable       x   x     
10 El Milagro de la 
Vida 
x x   x   x x   
11 Los Alpes x x x         x 
12 Fitosalud x     x   x     
13 El Eden   x       x     
14 Betzabé x x     x x   x 
15 Supervivencia     x     x     
16 La Sábila x     x   x x   
17 Rincón Andino   x   x   x   x 
18 Santa Clara x x             
19 Native x   x   x     x 
20 Salvia x x     x   x   
21 Fuente de Salud   x   x       x 
22 Renacer x x       x   x 
23 Milagro de Vida x   x x   x     
24 Damaris x x     x       
25 MCL x     x   x     
26 Vida Nueva     x     x     
27 De todo para tu 
salud 
  x     x     x 
28 Rincón Natural x           x   
29 Las Plantas x     x   x     
30 Aromas y Algo 
más 
x     x   x     
 
Total 21 17 6 14 7 19 5 9 
 





       Tabla 4.2 Fabricantes de las cremas faciales preferidas por los clientes 




Meres Labnat Otros 
1 Vida Sana   x x       
2 Salud y Vigor x   x x     
3 Naturavida x x x x     
4 Vida Natural x x x   x x 
5 Natural Life   x     x x 
6 Georlene x x x x x   
7 Jireh x x x     x 
8 Nature's Garden x   x       
9 Vive Saludable x   x   x   
10 El Milagro de la 
Vida 
x x x   x   
11 Los Alpes   x x   x   
12 Fitosalud   x x x     
13 El Eden   x     x x 
14 Betzabé x x x     x 
15 Supervivencia x x x       
16 La Sábila x   x x x   
17 Rincón Andino x   x x     
18 Santa Clara   x x       
19 Native x x   x x   
20 Salvia   x x x     
21 Fuente de Salud x x x x     
22 Renacer   x x     x 
23 Milagro de Vida x   x x     
24 Damaris   x   x x   
25 MCL   x x x     
26 Vida Nueva x   x x   x 
27 De todo para tu 
salud 
x x   x x   
28 Rincón Natural   x x x x   
29 Las Plantas x x   x     
30 Aromas y Algo 
más 
x x x x   x 
 Total 19 23 24 17 12 8 




9.2. Selección de Muestras de Cremas Faciales 
Para la selección de las muestras se analizó los resultados obtenidos en las Tablas 4.1 y 








Figura 4.1 Principio activo de origen natural en cremas faciales 
Nota: Mayor preferencia por los clientes de acuerdo al sondeo de opinión en 30 centros  





Figura 4.2 Fabricantes de mayor preferencia por los clientes 

















































































De acuerdo a las figuras que anteceden, se eligió cuatro cremas faciales que posean 
Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) y con mayor porcentaje de preferencia por los 
clientes, y cuatro fabricantes que producen dichas cremas, siendo los siguientes:   
 
Tabla 4.3  Notificaciones Sanitarias de las Cremas Faciales Seleccionadas  
Principios Activos Fabricantes 
 F1: Casa Barukcic F2: Nature Health F3: Cosmenat F4: Meres 
C1: Sábila NSEC0054103QN NSEC0188606QE N-10530-C-PE NSC2005CO16384 
C2: Manzanilla NSEC0211506QN NSEC0171005QE N-12584-C-PE NSC2004CO13100 
C3: Pepino NSEC0123605QN NSEC0149304QE N-10429-C-PE NSC2004CO13099 




9.3. Adquisición de Muestras de Cremas Faciales 
Para la adquisición de las cremas faciales, se utilizó un muestreo completamente al azar en 
los Centros Naturistas distribuidos en las parroquias urbanas de Quito. 
 
        Tabla 4.4  Centros Naturistas  
1 Vida Sana 16 La Sábila 
2 Salud y Vigor 17 Rincón Andino 
3 Naturavida 18 Santa Clara 
4 Vida Natural 19 Native 
5 Natural Life 20 Salvia 
6 Georlene 21 Fuente de Salud 
7 Jireh 22 Renacer 
8 Nature's Garden 23 Milagro de Vida 
9 Vive Saludable 24 Damaris 
10 El Milagro de la Vida 25 MCL 
11 Los Alpes 26 Vida Nueva 
12 Fitosalud 27 De todo para tu salud 
13 El Eden 28 Rincón Natural 
14 Betzabé 29 Las Plantas 
15 Supervivencia 30 Aromas y Algo más 






9.4. RESULTADOS DEL ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO 
 
9.4.1. Resultados obtenidos para el Recuento Total de Bacterias (RTB) 
 




























































































































































































































































































































































































De las tablas que anteceden, se establecen los valores promedios de acuerdo al fabricante y 
al principio activo de la crema, que se expresan en la Tabla 4.9: 
 
 
                                  Tabla 4.9 Valores promedios del Recuento Total de Bacterias  
FABRICANTE CREMA Media N 
BARUKCIC 
SÁBILA 1625,00 4 
MANZANILLA 1120,00 4 
PEPINO 1895,00 4 
MIEL DE ABEJA 220,0 4 
Total 1215,00 16 
NATURA 
HEALTH 
SÁBILA 1550,00 4 
MANZANILLA 1160,00 4 
PEPINO 1920,00 4 
MIEL DE ABEJA 415,00 4 
Total 1261,25 16 
COSMENAT 
SÁBILA 1940,00 4 
MANZANILLA 1740,00 4 
PEPINO 1890,00 4 
MIEL DE ABEJA 130,00 4 
Total 1425,00 16 
MERES 
SÁBILA 1305,00 4 
MANZANILLA 1005,00 4 
PEPINO 1260,00 4 
MIEL DE ABEJA 75,00 4 
Total 911,25 16 
 
 
9.4.1.1. Análisis Estadístico para el Recuento Total de Bacterias 
Como ejemplo se realizará los cálculos de ADEVA para esta variable: 
 















































































 Suma de Cuadrados Totales (SCT) 
 






















 Grados de Libertad  (GL) 
 
GLA = NA – 1  GLB = NB – 1  GLAB = GLA * GLB 
GLA = 4 – 1 = 3  GLB = 4 – 1 = 3 GLAB = 3 * 3 = 9 
 
GLT = (NA * NB * r) – 1   GLE = GLT – GLA – GLB - GLAB 
GLT = (4 * 4 * 4) – 1 = 63  GLE = 63 – 3 – 3 – 9 = 48 
 
 













































































Tabla 4.10 Análisis de Varianza para el Recuento Total de Bacterias 
ANÁLISIS DE VARIANZA 
FV SC GL CM F Sig. F0.05 F0.01 
A: FABRICANTE 2707850,00 3 902616,67 14,52** 0,000 2.80 4.22 




0,000 2.80 4.22 
Interacción A x B 1540761,75 9 171195,75 2,75* 0,011 2.08 2.80 
Error 2983767,00 48 62161,81 
    
Total 29629596,00 63 
     
Nota: ** se acepta la hipótesis alterna. 
 
Interpretación: La varianza debida a la interacción de factores (Fabricante-Crema) sólo es 
significativa al 95%, lo que indica que la diferencia en los resultados del Recuento Total de 
Bacterias no se ve muy afectado por determinadas combinaciones Fabricante-Crema. 
 
 
 Análisis Funcional: Prueba de Tukey 
Al detectarse diferencia entre los factores analizados, es necesario recurrir al análisis 
funcional respectivo con la Prueba de Tukey. Para el procesamiento de datos se utilizó la 
herramienta estadística IBM SPSS Statistics 20.0, obteniéndose los siguientes resultados: 
 
 





Intervalo de confianza 95% 
Límite inferior Límite superior 
F3 – F2 208,75 0,097 -25,85 443,35 
F3 – F1 162,50 0,266 -72,10 397,10 
F3 – F4 563,75* 0,000 329,15 798,35 
F2 – F1 46,25 0,953 -188,35 280,85 
F2 – F4 401,25* 0,000 166,65 635,85 
F1 – F4 355,00* 0,001 120,40 589,60 
           Nota: con el Factor Fabricantes. * La diferencia de medias es significativa al nivel 0.05. 








Tabla 4.12 Comparaciones Múltiples para Fabricante 
 
                
 
Interpretación: en la tabla anterior, se ofrece una comparación de los Fabricantes basada 
en el grado de parecido existente entre sus medias. Así, en el subconjunto 1 (valor 
promedio de recuento total de bacterias más bajo), sólo se incluye un grupo que 
corresponde al fabricante Meres, que difiere del subconjunto 2 que contiene a los tres 
fabricantes restantes (Barukcic, Natura Health y Cosmenat) cuyas medias no difieren 
significativamente, para este parámetro. 
 
Tabla 4.13 Prueba de Tukey del Recuento Total de Bacterias  
Comparaciones Diferencia de 
medias 
Sig. Intervalo de confianza 95% 
Límite inferior Límite superior 
C3 – C1 183,75 0,173 -50,85 418,35 
C3 – C2 482,88* 0,000 248,28 717,47 
C3 – C4 1529,13* 0,000 1294,53 1763,72 
C1 – C2 299,13* 0,007 64,53 533,72 
C1 – C4 1345,38* 0,000 1110,78 1579,97 
C2 – C4 1046,25* 0,000 811,65 1280,85 
               Nota: con el Factor Cremas. * La diferencia de medias es significativa al nivel 0.05.  
 
             Tabla 4.14 Comparaciones Múltiples para Cremas 
CREMA Subconjunto 




















MERES 911,25  
BARUKCIC  1215,00 
NATURA HEALTH  1261,25 




Interpretación: en la tabla anterior, se puede observar que existen tres subconjuntos: el 
subconjunto 1 formado por la Crema de Miel de Abeja (valor promedio del recuento total 
de bacterias más bajo), el subconjunto 2 formado por la Crema de Manzanilla, y el 
subconjunto 3 formado por la Crema de Sábila y Pepino (valor promedio del recuento total 
de bacterias más alto). 
 
 
9.4.1.2. Interpretación General de los Resultados obtenidos para el Recuento Total 
de Bacterias: 
 
Para una mejor interpretación se realizó las siguientes gráficas en función de los análisis 
estudiados del Recuento Total de Bacterias de acuerdo al Fabricante y Crema, las mismas 
que son realizadas con el promedio de cada medición: 
 
 
       Tabla 4.15 Datos en función del Recuento Total de Bacterias* 




SÁBILA  1625,00 1550,00 1940,00 1305,00 
MANZANILLA 1120,00 1160,00 1740,00 1005,00 
PEPINO 1895,00 1920,00 1890,00 1260,00 
MIEL DE 
ABEJA 
220,0 415,00 130,00 75,00 





















Figura 4.4 Recuento Total de Bacterias vs Cremas
 
Como se puede observar en la
de Bacterias pertenece al fabricante Cosmenat para la crema de Sábila (1937.50 ufc






s Figuras 4.3 y 4.4, el valor más alto para el Recuento Total 
 
 




9.4.2. Resultados obtenidos para el Recuento Total de Mohos y Levaduras (RTML) 
 






Valor de A x 4 
Promedio 
















































































Nota: *Resultado obtenido de multiplicar el promedio de la muestra por la dilución (1:10) realizada. 
n/a: no aplica. Este término hace referencia a que el contaje realizado(A) corresponde al total de colonias 








Tabla 4.17 Resultados obtenidos del RTML para el Fabricante Natura Health 





Valor de A x 4 
Promedio 
















































































Nota: *Resultado obtenido de multiplicar el promedio de la muestra por la dilución (1:10) realizada. 
n/a: no aplica. Este término hace referencia a que el contaje realizado(A) corresponde al total de colonias 














Valor de A x 4 
Promedio 
















































































Nota: *Resultado obtenido de multiplicar el promedio de la muestra por la dilución (1:10) realizada. 
n/a: no aplica. Este término hace referencia a que el contaje realizado(A) corresponde al total de colonias 








Tabla 4.19 Resultados obtenidos del RTML para el Fabricante Meres 





Valor de A x 4 
Promedio 








1 7 28 24 240 
210 
5 20 
2 3 12 18 180 6 24 
3 4 16 22 220 7 28 
4 6 24 20 200 4 16 
Manzanilla 
1 4 16 14 140 
160 
3 12 
2 5 20 18 180 4 16 
3 3 12 16 160 5 20 
4 6 24 16 160 2 8 
Pepino 
1 5 20 14 140 
145 
2 8 
2 1 4 12 120 5 20 
3 7 28 18 180 2 8 
4 3 12 14 140 4 16 
Miel de 
Abeja 
1 4 n/a 3 30 
30 
2 n/a 
2 8 n/a 5 50 2 n/a 
3 0 n/a 1 10 1 n/a 
4 3 n/a 3 30 0 n/a 
Nota: *Resultado obtenido de multiplicar el promedio de la muestra por la dilución (1:10) realizada. 
n/a: no aplica. Este término hace referencia a que el contaje realizado(A) corresponde al total de colonias 
encontradas por caja. 
 
 
De las tablas 4.18 y 4.19, se establecen los valores promedios de acuerdo al fabricante y al 





     Tabla 4.20 Valores promedios del Recuento Total de Mohos y  
                                  Levaduras (ufm/g) 
FABRICANTE CREMA Media N 
BARUKCIC 
SÁBILA 200,00 4 
MANZANILLA 175,00 4 
PEPINO 185,00 4 
MIEL DE ABEJA 20,00 4 
Total 145,00 16 
NATURA 
HEALTH 
SÁBILA 210,00 4 
MANZANILLA 180,50 4 
PEPINO 165,00 4 
MIEL DE ABEJA 27,50 4 
Total 145,63 16 
COSMENAT 
SÁBILA 255,00 4 
MANZANILLA 225,00 4 
PEPINO 155,00 4 
MIEL DE ABEJA 60,00 4 
Total 173,75 16 
MERES 
SÁBILA 210,00 4 
MANZANILLA 160,00 4 
PEPINO 145,00 4 
MIEL DE ABEJA 30,00 4 
Total 136,25 16 
 
 
9.4.2.1. Análisis Estadístico para el Recuento Total de Mohos y Levaduras 
En base a los resultados obtenidos se procesa la información obteniéndose el siguiente 
análisis de varianza: 
 
Tabla 4.21 Análisis de Varianza para del Recuento de Mohos y Levaduras 
ANÁLISIS DE VARIANZA 
FV SC GL CM F Sig. F0.05 F0.01 
A: FABRICANTE 12321,688 3 4107,23 3,48* 0,02
3 
2.80 4.22 





Interacción A x B 9797,937 9 1088,66 0,92 0,51
5 
2.08 2.80 
Error 56733,500 48 1181,95 
    
Total corregida 389114,938 63 
     




Interpretación: la varianza originada por el Fabricante (3.48) es poco significativa sólo al 
95%, a diferencia de la varianza originada por las Cremas (87.50) que es altamente 
significativa tanto al 95% como al 99%; esto demuestra que existe mayor variabilidad de 
resultados para el Recuento de Mohos y Levaduras por la influencia del tipo de crema.  
Para la interacción de factores (Fabricante-Crema), estadísticamente, la diferencia entre 
varianzas no es significativa. 
 
 ANÁLISIS FUNCIONAL:  Prueba de Tukey 
De igual manera, para el procesamiento de datos se utilizó la herramienta estadística IBM 
SPSS Statistics 20.0, obteniéndose los siguientes resultados: 
  





Intervalo de confianza 95% 
Límite inferior Límite superior 
F3 – F1 28,13 0,109 -4,22 60,47 
F3 – F2 28,75 0,098 -3,60 61,10 
F3 – F4 36,50* 0,021 4,15 68,85 
F1 – F2 0,63 1,000 -31,72 32,97 
F1 – F4 8,38 0,901 -23,97 40,72 
F2 – F4 7,75 0,919 -24,60 40,10 
               Nota: con el Factor Fabricantes. * La diferencia de medias es significativa al nivel 0.05. 
           
 




MERES 136,35  
BARUKCIC 145,00 145,00 
NATURA HEALTH 145,63 145,63 
COSMENAT  173,75 
 
Interpretación: se observan dos subconjuntos para las comparaciones de las medias con 
respecto a los Fabricantes basada en el grado de parecido existente entre sus medias. 
Ambos subconjuntos comparten dos fabricantes (Barukcic, Natura Health) debido a la 




ADEVA.   La diferencia lo marcan los fabricantes Meres y Cosmenat, que pertenecen al  
subconjunto 1 y al subconjunto 2, respectivamente. 
 





Intervalo de confianza 95% 
Límite inferior Límite superior 
C1 – C2 33,31* 0,041 0,96 65,66 
C1 – C3 56,88* 0,000 24,53 89,22 
C1 – C4 183,94* 0,000 151,59 216,29 
C2 – C3 23,56 0,226 -8,79 55,91 
C2 – C4 150,63* 0,000 118,28 182,97 
C3 – C4 127,06* 0,000 94,71 159,41 
Nota: con el Factor Cremas. * La diferencia de medias es significativa al nivel 0.05.  
 
                            Tabla 4.25 Comparaciones Múltiples para Cremas 
CREMA 
Subconjunto 
1 2 3 
MIEL DE ABEJA 34,58   
PEPINO  161,44  
MANZANILLA  185,00  
SÁBILA   218,31 
 
Interpretación: se puede observar que existen tres subconjuntos bien diferenciados: el 
subconjunto 1 formado por la Crema de Miel de Abeja (valor promedio del recuento total 
de mohos y levaduras más bajo), el subconjunto 2 formado por la Crema de Pepino y 
Manzanilla, y el subconjunto 3 formado por la Crema de Sábila (valor promedio del 
recuento total de mohos y levaduras más alto). 
 
 
9.4.2.2. Interpretación General de los Resultados obtenidos para el Recuento Total 
de Mohos y Levaduras: 
Para una mejor interpretación se realizó las siguientes gráficas en función de los resultados  
del Recuento Total de Mohos y Levaduras de acuerdo al Fabricante y Crema, las mismas 













Figura 4.5  Recuento 
 
 
Se puede observar en esta 
levaduras (255 ufm/g) corresponde a la crema que tiene como principio activo sábila y 
cuyo fabricante es Cosmenat. Por el contrario, los valores más bajos se ubican para las 
cremas de miel de abeja, siendo la crema del fabricante Barukcic la que tiene el valor más 











200,00 210,00 255,00 
175,00 180,50 225,00 
185,00 165,00 155,00 
20,00 27,50 60,00 
 
Total de Mohos y Levaduras vs Fabricante 











        Figura 4.6   Recuento Total de Mohos y Levaduras vs Crema
 
En esta gráfica se puede evidenciar que la tendencia de las cremas, independientemente del 
principio activo, es aproximadamente la misma. Las cremas de sábila presentan mayores 
valores para el recuento total de mohos y levaduras, seguidas por las cremas de manzani
















Tabla 4.27 Resultados del NMP de Coliformes Totales para el Fabricante Barukcic  
Cremas  
Muestra 
Combinaciones del crecimiento 
observado en los tubos de cada serie NMP de Coliformes 




(ufc/g) g de muestra en cada tubo 
 
0.1 g 0.01 g 0.001 g 
Sábila 
1 3 1 1 70 
81,25 
2 3 1 0 40 
3 3 0 3 95 
4 3 1 2 120 
Manzanilla 
1 3 2 1 150 
88,75 
2 3 0 3 95 
3 3 1 0 40 
4 3 1 1 70 
Pepino 
1 3 0 2 60 
78,75 
2 3 0 3 95 
3 3 1 0 40 
4 3 1 2 120 
Miel de 
Abeja 
1 3 0 0 23 
27,25 
2 3 0 1 40 
3 3 0 0 23 
4 3 0 0 23 







Tabla 4.28 Resultados del NMP de Coliformes Totales para el Fabricante Natura Health 
Cremas  
Muestra 
Combinaciones del crecimiento 
observado en los tubos de cada serie NMP de Coliformes 




(ufc/g) g de muestra en cada tubo 
 
0.1 g 0.01 g 0.001 g 
Sábila 
1 3 0 3 95 
91,25 
2 3 1 3 160 
3 3 1 1 70 
4 3 0 1 40 
Manzanilla 
1 3 0 0 23 
77 
2 3 1 2 120 
3 3 0 3 95 
4 3 1 1 70 
Pepino 
1 3 0 2 60 
93,75 
2 3 2 1 150 
3 3 0 3 95 
4 3 1 1 70 
Miel de 
Abeja 
1 3 1 0 40 
40,75 
2 3 0 0 23 
3 3 0 2 60 
4 3 0 1 40 








Tabla 4.29 Resultados del NMP de Coliformes Totales para el fabricante Cosmenat 
Cremas  
Muestra 
Combinaciones del crecimiento observado 
en los tubos de cada serie NMP de Coliformes 




(ufc/g) g de muestra en cada tubo 
 
0.1 g 0.01 g 0.001 g 
Sábila 
1 3 0 2 60 
121,25 
2 3 1 2 120 
3 3 2 2 210 
4 3 0 3 95 
Manzanilla 
1 3 0 3 95 
91,25 
2 3 0 2 60 
3 3 0 2 60 
4 3 2 1 150 
Pepino 
1 3 1 2 120 
162,5 
2 3 2 2 210 
3 3 1 3 160 
4 3 1 3 160 
Miel de 
Abeja 
1 3 0 0 23 
27,25 
2 3 0 0 23 
3 3 0 1 40 
4 3 0 0 23 









Tabla 4.30 Resultados del NMP de Coliformes Totales para el fabricante Meres 
Cremas  
Muestra 
Combinaciones del crecimiento observado 
en los tubos de cada serie NMP de Coliformes 





(ufc/g) g de muestra en cada tubo 
 
0.1 g 0.01 g 0.001 g 
Sábila 
1 3 0 3 95 
73,75 
2 3 0 2 60 
3 3 1 1 70 
4 3 1 1 70 
Manzanilla 
1 3 1 2 120 
86,25 
2 3 0 3 95 
3 3 0 1 40 
4 3 2 0 90 
Pepino 
1 3 2 1 150 
107,5 
2 3 2 0 90 
3 3 0 3 95 
4 3 0 3 95 
Miel de 
Abeja 
1 3 0 1 40 
27,25 
2 3 0 0 23 
3 3 0 0 23 
4 3 0 0 23 




De la tabla 4.27 a la tabla 4.30, se establecen los valores promedios de acuerdo al 








      Tabla 4.31 Valores promedios del NMP para Coliformes  
      Totales (ufc/g) 
FABRICANTE CREMA Media N 
BARUKCIC 
SÁBILA 81,25 4 
MANZANILLA 88,75 4 




Total 69,00 16 
NATURA 
HEALTH 
SÁBILA 91,25 4 
MANZANILLA 77,00 4 




Total 75,69 16 
COSMENAT 
SÁBILA 121,25 4 
MANZANILLA 91,25 4 




Total 100,57 16 
MERES 
SÁBILA 73,76 4 
MANZANILLA 86,25 4 




Total 73,68 16 
 
 
9.4.3.1. Análisis Estadístico para el Número más Probable de Coliformes Totales 
En base a los resultados obtenidos se procesa la información obteniéndose el siguiente 
análisis de varianza: 
 
Tabla 4.32 ADEVA del NMP para Coliformes Totales 
ANÁLISIS DE VARIANZA 
FV SC GL CM F Sig. F0.05 F0.01 
A: FABRICANTE 11124,797 3 3708,27 2,66 0,023 2.80 4.22 
B: CREMA 57805,797 3 19268,60 
13,82
** 
0,000 2.80 4.22 
Interacción A x B 11628,766 9 1292,09 0,93 0,515 2.08 2.80 
Error 66930,750 48 1394,39     
Total corregida 147490,109 63      





Interpretación: los datos presentados en la Tabla 43, indican que la varianza originada  por 
las Cremas (13.82) es altamente significativa tanto al 95 y 99%; esto evidencia que existe 
mayor variabilidad de resultados para el NMP de Coliformes Totales por la influencia del 
tipo de crema. La varianza originada por el Fabricante (2.66) y la interacción de 
Fabricante-Crema, estadísticamente, no son significativas. 
 
 
 ANÁLISIS FUNCIONAL:  Prueba de Tukey 
 
Se utilizó la herramienta estadística IBM SPSS Statistics 20.0 para la realización de esta 
prueba estadística, obteniéndose los siguientes resultados: 
  
           Tabla 4.33 Prueba de Tukey del NMP para Coliformes Totales  con el Factor Fabricantes 
COMPARACIONES Diferencia de 
medias 
Sig. Intervalo de confianza 95% 
Límite inferior Límite superior 
F3 – F1 34,06 0,061 -1,07 69,20 
F3 – F2 27,37 0,176 -7,76 62,51 
F3 – F4 28,13 0,158 -7,01 63,26 
F2 – F1 6,69 0,957 -28,45 41,82 
F2 – F4 0,75 1,000 -34,39 35,89 
F4 – F1 5,94 0,969 -29,20 41,07 
 
 




BARUKCIC 16 69,00 
MERES 16 75,69 





Interpretación: no se evidencia diferencia entre las comparaciones de las medias con 
respecto a los Fabricantes; se trata de un grupo bastante homogéneo con respecto a este 











Intervalo de confianza 95% 
Límite inferior Límite superior 
C3 – C1 19,50 0,459 -15,64 54,64 
C3 – C2 23,88 0,282 -11,26 59,01 
C3 – C4 80,69* 0,000 45,55 115,82 
C1 – C2 4,38 0,987 -30,76 39,51 
C1 – C4 61,19* 0,000 26,05 96,32 
C2 – C4 56,81* 0,000 21,68 91,95 
 Nota: * La diferencia de medias es significativa al nivel 0.05.  
 
 






16 31,00  
MANZANILLA 16  87,81 
SÁBILA 16  92,19 
PEPINO 16  
111,6
9 
        
 
Interpretación: se evidencian dos subconjuntos bien diferenciados: el subconjunto 1 
formado por la Crema de Miel de Abeja (valor promedio más bajo), y el subconjunto 2 




9.4.3.2. Interpretación General de los Resultados obtenidos para el Número más 
Probable de Coliformes Totales: 
Para una mejor interpretación se realizó las siguientes gráficas en función de los resultados  
del Número más Probable de Coliformes Totales de acuerdo al Fabricante y Crema, las 















          
Figura 4.7 NMP para Coliformes Totales  
  
 
Se puede evidenciar que el valor más alto de 
Cosmenat para la crema de pepino (162.5 ufc/g). Los valores más bajos corresponden a las 













81,25 91,25 121,25 
88,75 77,00 91,25 
78,75 93,75 162,50 
27,25 40,75 27,25 
vs Fabricante 










                       
             Figura 4.8  NMP para Coliformes Totales  vs 
 
 
Según el gráfico 4.8, las Cremas que presentan valores promedios más altos de número 
más probable de coliformes
















9.4.4. Resultados obtenidos para  la Identificación de Microorganismos Específicos 
Para este parámetro se utilizó las muestras (14) que presentaron mayor contaminación 
microbiana para verificar la presencia o ausencia de microorganismos específicos, teniendo 
en cuenta los controles positivos de los microorganismos a evaluar, como se detalla en la 
Metodología. 
 
Los resultados fueron los siguientes: 
 






E. coli Candida spp. 
Barukcic/Sábila/3 AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA AUSENCIA 
N. Health/Sábila/1 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA 
Cosmenat/Sábila/3 PRESENCIA AUSENCIA PRESENCIA AUSENCIA 
Meres/Sábila/2 AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA PRESENCIA 
Barukcic/Manzanilla/3 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA 
N. Health/Manzanilla/4 PRESENCIA AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA 
Cosmenat/Manzanilla/2 AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA AUSENCIA 
Barukcic/Pepino/2 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA 
N. Health/Pepino/2 AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA PRESENCIA 
Cosmenat/Pepino/1 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA 
Meres/Pepino/3 PRESENCIA AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA 
Barukcic/Miel de Abeja/2 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA 
N. Health/Miel de Abeja/2 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA 
Cosmenat/Miel de Abeja/4 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA PRESENCIA 
Total:14 Presencia: 3 Presencia: 0 Presencia: 5 Presencia: 6 
Nota: Valor de Referencia: Ausencia según la USP 29 
 
 
De la tabla 4.38 se obtiene que: tres muestras presentan  S. aureus (21.4%), cinco muestras 
E. coli (35.7%), seis muestras Candida spp. (42.9%), y en ninguna hubo presencia de P. 







Figura 4.9  Presencia de Microorganismos Específicos





















































 Al realizar el control microbiológico de las cremas faciales a base de productos 
naturales que se muestrearon (64) durante la presente investigación, se determinó 
que no cumplen con las especificaciones descritas por la USP 29 y la Decisión 516 
de la CAN, que son las normativas que rigen a nivel nacional. 
 
 Para el Recuento Total de Bacterias y Recuento Total de Mohos y Levaduras, la 
mayor variabilidad se debe a las diferentes cremas utilizadas independientemente 
del fabricante. Para este parámetro, sólo las cremas que poseen Miel de Abeja, 
cumplen con la especificación  (< 103  ufc/g  y  < 102 ufm/g).   
 
 La muestra que presentó menor crecimiento de bacterias totales corresponde a la 
crema de miel de abeja del fabricante Meres, con un valor promedio de 75 ufc/g. 
Por el contrario, la muestra que presentó mayor contaminación corresponde a la 
crema de Sábila del fabricante Cosmenat con un valor promedio de 1940 ufc/g. 
 
 En el Recuento Total de Mohos y Levaduras,  la muestra  más contaminada 
pertenece al fabricante Cosmenat para la crema de Sábila (255 ufm/g), y el valor 




 Para el parámetro del NMP para Coliformes, ninguna muestra se encuentra dentro 
de la especificación dada por la USP 29 (Ausencia/g). Esto se debe  a que la 
precisión y exactitud del método de NMP son menores que las del método de 
Filtración por Membrana o Recuento en Placa. 
 
 En este parámetro la muestra más contaminada es la crema de pepino del fabricante 




corresponde a la crema de miel de abeja de los fabricantes Barukcic, Cosmenat y 
Meres con 27,25 ufc/g. 
 
 Por los datos obtenidos, se puede concluir que las muestras que poseen como 
principio activo a la Miel de Abeja, presentan menor crecimiento microbiano. Esto 
se debe a las propiedades intrínsecas antimicrobianas de este principio activo. 
 
 El fabricante que incumple mayoritariamente con los parámetros microbiológicos 
en las muestras analizadas es Cosmenat. Esto demuestra una pobre calidad sanitaria 
de las cremas analizadas. 
 
 La presencia de microorganismos específicos (Candida spp., S aureus. y E. coli)  
en las muestras que presentaban mayor contaminación microbiana, son un referente 
de la manera como son manejadas las muestras desde su fabricación hasta que 
llegan al consumidor. 
 
  Los productos cosméticos de origen natural,  al considerarse productos no estériles, 
se acepta hasta 1000 ufc/g para bacterias,  y hasta 100 ufm/g para mohos y 
levaduras, pero las muestras analizadas sobrepasan dichos límites. 
 
 Esta investigación constituye una base para el estudio de otros tipos de productos 
naturales que se expenden libremente en el país, haciendo énfasis en la importancia 









 Una vez que se recibe una muestra de un producto cosmético, ésta se debe analizar 
lo más pronto posible, sin embargo, cuando es necesario almacenarla se debe hacer 
en un lugar limpio que se encuentre a temperatura ambiente.  
 
 La elaboración de controles positivos es recomendable al momento de realizar 
análisis microbiológicos, debido a que puede saberse de inmediato si hay 
problemas con los medios de cultivo o reactivos, además permite determinar si los 
procedimientos analíticos logran los resultados esperados para las muestras 
conocidas, otorgando con ello mayor confiabilidad a los resultados de las muestras 
escogidas para la investigación. 
 
 Para la elaboración de los controles positivos es recomendable el uso de cepas 
conocidas y tipificadas, de preferencia con número de ATCC, ya que con ello se evita 
la mala interpretación de pruebas microbiológicas, evitándose al mismo tiempo la 
identificación incorrecta de bacterias que puedan encontrarse en las muestras 
analizadas. 
 
 Se recomienda realizar un estudio de cosméticos de origen natural mucho más amplio, 
el cual incluya la evaluación microbiológica, fisicoquímica y toxicológica de las 
muestras, a fin de determinar si estas cumplen con los requisitos dados por la USP 34 
para Productos no Estériles y con la Normativa Nacional, que está regida por la 
Decisión 516 de la CAN, ya que mediante la realización de este estudio únicamente se 
analizaron las características microbiológicas, dejando un tema abierto para la 
investigación. 
 
 El control microbiológico de los cosméticos de origen natural, debe constituirse en 
el parámetro más importante a analizar cuando se realiza el Control Post 
Notificación Sanitaria Obligatoria, debido a la relación directa con la salud del 
usuario. De la misma manera, se debería efectuar la Prueba de Eficacia de 





 Para obtener resultados más confiables, en investigaciones futuras, se debe procurar 
que los productos muestreados contengan los mismos principios activos y tengan 
un mismo lote de fabricación, para optimizar la adquisición de las muestras. 
 
 Se recomienda dar a conocer los resultados obtenidos en la presente investigación a 
las autoridades sanitarias competentes, de manera que el Control Post Notificación 
sea más riguroso y periódico para los cosméticos de origen natural que se expenden 
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Anexo 2 Técnicas Analíticas 
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